Oculoheej

Colirio en solucion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar
a usar este medicamento, porque contiene informacion
importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del

medicamento contenidas en este prospecto o las indicadas por

su médico, farmacéutico o enfermero.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a
leerlo.

- Sinecesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farma-
céutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, far-
macéutico o enfermero, incluso si se trata de efectos adver-
505 que No aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora.
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1. Qué es Oculoheel Colirio en solucion y
para qué se utiliza

Medicamento homeopatico sin indicaciones terapéuticas apro-

badas.

Autorizado mediante registro simplificado especial, en el que

se garantiza su calidad farmacéutica y su inocuidad, sin que sea

necesario presentar datos de eficacia (Directiva 2001/83/CE).

Consulte con un profesional sanitario antes de empezar a

tomarlo y acuda al médico silos sintomas persisten.

2. Qué necesita saber antes de empezar a
usar Oculoheel Colirio en solucidn

No use Oculoheel Colirio en solucion
Si es alérgico a los principios activos o a alguno de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar
este medicamento. Si los sintomas persisten o se agravan
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durante la utilizacion de este medicamento, se debera consultar
con un médico o farmacéutico.

Como este medicamento contiene Echinacea, no lo utilice de
forma continuada durante mas de 8 semanas sin consultar a su
profesional de la salud.

Otros medicamentos y Oculoheel Colirio en solucion
No se han descrito interacciones con otros medicamentos.
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado
recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medi-
camento, incluidos los que no requieren prescripcion médica.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria
estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a sumédico o farmacéutico antes de utilizar este me-
dicamento.

Conduccidn y uso de maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas.

Oculoheel Colirio en solucion contiene fosfatos

Este medicamento contiene 2,81 mg de fosfatos en cada envase
monodosis equivalente a 6,25 mg/g.

Si sufre de dafio grave en la cérnea (la capa trasparente de la
parte frontal del ojo) el tratamiento con fosfatos, en casos muy
raros, puede provocar vision borrosa por acumulacién de calcio.

Como este medicamento contiene Echinacea, por favor consulte
con su profesional de la salud si sufre alguna de las siquientes
condiciones: trastornos sistémicos progresivos, enfermedades
autoinmunes, inmunodeficiencias, inmunosupresion y trastor-
nos de los glébulos blancos.

3. Como usar Oculoheel Colirio en solucion

Via oftalmica.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del
medicamento indicadas por su médico o farmacéutico. En caso
de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Instrucciones de uso:

- Los envases monodosis estan destinados a una aplicacion. No
abra el envase monodosis hasta justo antes de ser utilizado.

- Separe un envase monodosis girando y tirando de él. Gire
para abrir el tapdn evitando tocar la abertura.
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- Incline la cabeza hacia atrds, mantenga el envase monodosis
en posicion vertical y apuntando hacia abajo; permitir el goteo
desde el envase monodosis de la gota(s) en el saco conjuntival
del ojo mediante la aplicacién de un poco de presion sobre el
envase monodosis desde arriba.

- Extender el medicamento con movimientos del parpado y el ojo.

- Cualquier contenido sobrante debe desecharse.

La dosis recomendada es:

Dosificacion estandar:

Adultos y nifios de 12 afios 0 mas: Instilar 1-2 gotas en el ojo afec-
tado, 4 veces al dia, 0 mds veces en caso necesario.

Si bien no se han realizado estudios que avalen la posologia
pediatrica, la dosis recomendada es:

Nifos menores de 2 afios: Instilar 1-2 gotas en el ojo afectado,
4veces al dia.

Nifios entre 2-5 afios: Instilar 1-2 gotas en el ojo afectado,
4veces al dia, 0 mas veces en caso necesario.

Nifios entre 6-11 afios: Instilar 1-2 gotas en el ojo afectado,
4veces al dia, 0 mas veces en caso necesario.

Si usa mas Oculoheel Colirio en solucion del que debe,
hable con su médico o farmacéutico y lleve este prospecto
con usted. También puede llamar al Servicio de Informa-
cion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20.

Si olvido usar Oculoheel Colirio en solucion

No se aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento,
pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al'igual que todos los medicamentos, este medicamento puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
En casos aislados se han notificado reacciones alérgicas locales
transitorias, como enrojecimiento o sensacion de quemazon.

Se han notificado, de forma muy rara, casos de calcificacion
corneal asociados al uso de colirios que contienen fosfatos en
algunos pacientes con afectacion significativa de la cornea.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
médico, farmacéutico o enfermero, incluso i se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También
puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espa-
fiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos ad-
versos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la sequridad de este medicamento.

5. Conservacion de Oculoheel
Colirio en solucion
No conservar a temperatura superior a 25°C.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los
nifos.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad
que aparece en la caja o en el envase monodosis después de CAD/
Exp. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Periodo de validez una vez abierto el sobre: 6 meses
Una vez abierto el envase monodosis: uso inmediato.

Los medicamentos no se deben tirar por los desages, ni a la
basura. Deposite los envases y los medicamentos que no necesita
en el punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregun-
te a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a prote-
ger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion
adicional

Composicion de Oculoheel Colirio en solucidn

Cada envase monodosis con 0,45 ml de colirio en solucion con-

tiene:

- Los principios activos son Euphrasia officinalis D5 110,7 mg,
Cochlearia officinalis D5 110,7 mg, Pilocarpus jaborandi D5
110,7 mg, Echinacea angustifolia D5 110,7 mg.

- Los demds componentes (excipientes) son cloruro de sodio,
dihidrogenofosfato de sodio dihidrato e hidrogenofosfato de
sodio dihidrato.

Aspecto del producto y contenido del envase
Oculoheel Colirio en solucion es una solucion oftalmica transpa-
rente e incolora.

Oculoheel Colirio en solucidn se presenta en caja de cartén conte-
niendo 15 envases monodosis de polietileno con 0,45 ml de colirio
en solucion, separados en 3 sobres de PET/ALU/PE con 5 envases
monodosis cada uno.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Laboratorios Heel Espaiia, S.A.U.

Calle Madrofio, s/n

28770 Colmenar Viejo (Madrid)

Teléfono: 918473910, Fax: 918463614
consulta@heel.es

Responsable de la fabricacion:
Biologische Heilmittel Heel GmbH
Baden-Baden, Alemania

Fecha de la tltima revision de este prospecto:
1072022

La informacion detallada de este medicamento esta disponible
en la pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).



